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NOTA DE SEGURIDAD DE MEDICAMENTOS

ENBREL® (ETANERCEPT): EVALUACION DEL POTENCIAL DANO EN EL DESARROLLO DE LOS
BEBES EN MADRES TRATADAS CON ENBREL®

EL DEPARTAMENTO DE FARMACOVIGILANCIA DE LA DIRECCION NACIONAL DE FARMACIA Y
DROGAS DEL MINISTERIO DE SALUD, DANDOLE SEGUIMIENTO A LAS ALERTAS Y NOTAS
INFORMATIVAS EMITIDAS POR AUTORIDADES REGULATORIAS INTERNACIONALES EN MATERIA DE
MEDICAMENTOS CONSIDERA PERTINENTE COMUNICARLES LA SIGUIENTE INFORMACION:

El Ministerio de Salud de Canada publicé la revisién de la evaluacién del potencial dafio en el desarrollo de los
bebes en madres tratadas con Enbrel®. Esta revision inici6 tras recibir informacién de seguridad del fabricante
relacionada con un estudio de registros de embarazo, en el que se recopila informacién de los medicamentos
que toman las mujeres embarazadas y la salud y el desarrollo de sus recién nacidos. La informacion del
producto Enbrel® indica que no ha sido estudiado en mujeres embarazadas o madres lactantes, por lo tanto se
desconocen sus efectos en esta poblacion.

Hallazgos de la revision de seguridad:

* Al momento de la revision, el Ministerio de Salud de Canadé4 habia recibido siete reportes de defectos de
nacimiento en los recién nacidos de madres tratadas con Enbrel®. Los recién nacidos tenian uno de los
diferentes tipos de anomalia en partes del cuerpo, que incluyen el corazén, craneo y mandibula. Algunos
reportes sefalaron que Enbrel® cruzo la placenta de la madre. Sin embargo, muchas de las mujeres
también estaban tomando otros medicamentos, por lo que es dificil determinar si Enbrel® causé los
efectos de nacimiento.

* La revision del estudio de registro de embarazos, encontré que las mujeres tratadas con Enbrel® tenian
menos abortos en comparacion con las mujeres no tratadas con Enbrel®. El estudio también encontré un
poco mas de reportes de defectos de nacimiento (mayores y menores) en nifios nacidos de madres
embarazadas tratadas con Enbrel® que en nifios nacidos de mujeres no tratadas con Enbrel®. No hubo
patrones o tipos unicos de defectos de nacimiento.

< No fue posible determinar si Enbrel® causé los defectos de nacimiento, porque muchas de las mujeres

que estaban representadas en el registro de embarazo tomaron otros medicamentos mientras tomaban
Enbrel®.

Conclusiones:

Después de la revision de los datos disponibles, el Ministerio de Salud de Canada, no pudo concluir que
Enbrel® por si mismo era la causa de los defectos de nacimiento.

Situacion en Panama:

Actualmente en la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, se encuentran registrados productos que
contienen etanercept como principio activo.

El Centro Nacional de Farmacovigilancia ha recibido notificaciones de sospechas de reacciones adversas,
fallas farmacéuticas y terapéuticas. Sin embargo, ninguna de ellas esta relacionada con la informacion
publicada en esta nota informativa.

Acciones a ejecutar por parte de la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas:
< Comunicar este posible riesgo a través de la seccién de notas de seguridad de medicamentos del sitio
web del Ministerio de Salud (http://www.minsa.gob.pa/informacion-salud/alertas-y-comunicados).
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* La Direccion Nacional de Farmacia y Drogas estara dandole seguimiento a este tema, a fin de evaluar y
comunicar modificaciones en el balance beneficio riesgo.

Recomendaciones para los profesionales de la salud:
< Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a medicamentos al
Centro Nacional de Farmacovigilancia. Telefax: 512-9404 o al correo electrénico
fvigilancia@minsa.gob.pa.

Recomendaciones para los pacientes:

* Reporte inmediatamente al médico si presenta algun efecto no deseado, para que se tome las medidas
mas apropiadas y oportunas en cuanto al tratamiento.
Si tiene alguna pregunta o inquietud sobre su tratamiento hable con su médico o farmacéutico.
Reporte las sospechas de reacciones adversas, fallas farmacéuticas y/o terapéuticas a medicamentos al
Centro  Nacional de Farmacovigilancia. Telefax: 512-9404 o al correo  electrénico
fvigilancia@minsa.gob.pa.
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El objetivo de esta nota informativa es difundir informacién sobre la seguridad de los medicamentos basados en
las comunicaciones de las Agencias Reguladoras Internacionales. Esta es una traduccion del texto original de
caracter informativo. Cualquier incoherencia en el texto, prevalecer el del texto en su idioma de origen.
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Para:

Departamento de Farmacovigilancia
Circular N° 0117-17/CNFV/DFV/DNFD

Direccion General de Salud Publica

Direccion Nacional de Provision de Servicios de
Salud

Direccion Nacional de Servicios Ejecutivo de los
Servicios y Prestacion en Servicio en Salud/CSS

Direccion Nacional de Promocion de la Salud

Direccion Nacional de los Servicios de la Salud

Direccion Médica de la Regién de Salud de Los
Santos

Presidencia de la Comision de Medicamentos /CSS

Direccion Médica del Hospital Santo Tomas

Presidencia de la Comisién de Medicamentos de
Panama/MINSA

Direccion Médica del Hospital del Nifio

Direccion Medica del Instituto Oncolégico Nacional

Direccion Meédica del Complejo Hospitalario
Metropolitano Dr. A. A. M. de la Caja de Seguro
Social

Direccion de Farmacias a Nivel Nacional de la CSS

Jefatura de Farmacia del CHMDAAM

Direccion Médica de la Regién de Salud de San
Miguelito

Direccion Médica de la Region Metropolitana de
Salud

Direccion Médica de la Region de Salud de Herrera

Direccion Médica de la Regién de Salud de
Chiriqui

Direccion Médica de la Region de Salud de Panama
Este

Direccion Médica de la Region de Salud de Colén

Direccion Médica de la Region de Salud de Ngdébe
Bugle

Direccién Médica de la Regién de Salud de
Darién

Direccion Médica de la Regién de Panama Oeste

Direccion Médica de la Region de Salud de Guna
Yala

Direccion Médica de la Regi6én de Salud de Bocas
del Toro

Direccion Médica de la Regién de Salud de Coclé

Direccion Médica del Hospital Nacional

Direccion Médica de la Regién de Salud de
Veraguas

Direccion Médica del Hospital Santa Fe

Direccion Médica del Hospital de Rio Abajo

Direccion Médica Del Centro Médico Paitilla

Direccion Médica del Hospital San Fernando

Gerente de Farmacia El Machetazo

Direccion Médica del Hospital Punta Pacifica

Gerente Farmacia El Javillo

Gerente de Farmacia Riba Smith

Gerente de Farmacia Revilla

Gerente de Farmacia Arrocha

Gerente de Farmacia Metro

Gerente de Farmacia del Super 99

Decanato de la Facultad de Odontologia de la
Universidad de Panama

Decanato de la Facultad de Farmacia de la
Universidad de Panama

Decanato de la Facultad de Medicina de Ia
Universidad de Panama

Decanato de la Facultad de Enfermeria de la
Universidad de Panama

De:

MAGISTRA LISBETH T
Directora Nacional de Farmacia y Drogas

Asunto: Nota de Seguridad de Medicamentos

Fecha: 2 de agosto de 2017
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Adjunto la nota de Seguridad de Medicamentos 0070/CNFV/DFV/DNFD de 28 de julio de 2017, titulada
“Rivastigmina: evaluacion del potencial riesgo de muerte”.

Le solicitamos haga extensiva esta informacion de seguridad a otros profesionales de la salud.

Atentamente,

LTdeB/MT/md

“SISTEMA DE SALUD HUMANO, CON EQUIDAD Y CALIDAD, UN DERCHO DE TODOS”
APARTADO POSTAL 06812; PANAMA 0816, PANAMA

Teléfonos: (507) 512-9404/.9162 y Facsimile: 512:9196

- Correo electronico: fvigilancia@minsa.gob.pa



